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CEJIbCKOI'O XO3SIICTBA ynpasienuii Poccenbxo3naazopa (1o
POCCHUCKOM GEJIEPALIMHA CIIHCKY)

OEJEPAJIBHASA CJIY/KBA
11O BETEPUHAPHOMY U
OPUTOCAHUTAPHOMY HA30PY

(Poccennxo3naazop)

OpmukoB miep., 1/11, Mocksa, 107996
Jns renerpamm: Mocksa 84 Poccenbxo3Hanzop
dakc: (495) 607-51-11. ten.:(499) 975-43-47
E-mail: info@fsvps.gov.ru
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denepanbHas ciayx0a MO BeTepUHApPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAI30pPY
COOOIIAeT, YTO TPU MPOBEICHUHM KOHTPOJS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHHUS BBISIBICHO HECOOTBETCTBHE KadecTBa o0Opasia
nekapctBeHHoro mnpemnapata «OPUCEHIT TIAPBO/JIEIITO» (cepust 004X-1, cpok
rogHoctu  04.12.2024) mnpouseoactBa «Laboratorios Hipra, S.A.» (Mcnanus)
YCTaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHUSAM M0 TMoka3arento: «be3BpenrHocTh», OTOOpaHHOTO
YnpasnenneM Poccenbxo3Hanzopa no ropoany Mocksa, MockoBckor u Tynbckoun
o0JacTsM.

Ha ocnoBanuu mnynkrta 7 cratem 9 ®epepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010
Ne 61-®3 «OO6 oOpameHun JE€KapCTBEHHBIX cpenctBy» (mamee - Ne 61-D3)
YBEIOMJISIEM O MPUOCTAHOBIICHUU peaTM3alMi YKa3aHHOM CEpUHU JIEKAPCTBEHHOTO
npernaparta Jisi BETepUHAPHOTO IPUMEHEHUSI.

OO0s3pIBat0  pykoBoAUTENs YmpamiaeHus Poccenbxo3Haa3opa 1O TOpPOay
MockBa, MockoBckoit u Tynbckoir ob6mnactsm E.B. AHTOHOBa OCYIIECTBUTH
KOHTPOJIb 32 U3BSITHEM U3 OOpalCHHs B YCTAHOBJICHHOM TOPSIIKE ApTUH YKa3aHHOM
Cepur HEJOOPOKAYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO TMpemnapara JUisi BETEPUHAPHOTO
npumenenus. O pesynbrarax yBeqoMuThb B cpok 10 31.05.2023.

PykoBoauTensiMm TeppUTOpHANIbHBIX yIIpaBieHui Poccenbxo3nanazopa:

- obecrneunTh nH(poOpMUpOBaHHE XO03MCTBYIOIIUX CyOBEKTOB,
OCYILECTBISIONMX OOpalleHNe JEKAapCTBEHHBIX MpEnapaTtoB Uisi BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHHS, O BBISBICHUN YKA3aHHON CEpHUH JIEKApCTBEHHOTO IpernapaTa, KayeCTBO
KOTOPOTO HE OTBEUYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM;

- B Clyyae BBISBJICHHMS yKa3aHHOM cepuu  HeI0OpOKAaYeCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O Mpenapara Jijisi BETEpPUHAPHOTO MPUMEHEHHsI 00eCeYnTh KOHTPOIIb

2004553


https://www.fsvps.gov.ru/

3a HCIOJHEHHEM CYObEeKTaMH OOpalleHus JEKApCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO MpUMEHEeHUs TpeboBanuit ctatbu 57 Ne 61-d3 B yacTu 3ampera Ha
pealn3anuio JIEKapCTBEHHOTO IMIpernapara JUisi BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHHUsS [0
MOJTBEPXKICHUSI ~ COOTBETCTBHMSI ~ KauecTBAa  YCTAaHOBJIEHHBIM  00S3aTENbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBeneHHoM paboTe mpouHpopmupoBats Poccenbxo3Hanzop.

OMHOBpPEMEHHO €OOOIIaeM, YTO IPOU3BOJIUTEND JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara
«OPUCEHI" TTIAPBO/JIEIITO» - «Laboratorios Hipra, S.A» (Mcnanus)
IpouH(OPMUPOBAH O HEOOXOIUMOCTH MPOBEJICHUS MEPONPUATUN B COOTBETCTBUM C
TpeOOBaHUSMU 3aKOHOJIATEIIbCTBA.

[Ipunoxenue: Ha 1 1.
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